FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Euthyrox

25, 50 och 100 mikrogram tabletter
levotyroxinnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Euthyrox ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Euthyrox

3. Hur du tar Euthyrox

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Euthyrox ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Euthyrox ar och vad det anvands for

Levotyroxin, den aktiva substansen i Euthyrox, ar ett syntetiskt skdldkdértelhormon fér behandlingen av
sjukdomar och fel pa skéldkorteln. Det har samma effekt som de naturligt forekommande
skoldkortelhormonerna.

Euthyrox anvands

for att behandla godartad struma hos patienter med normal skéldkértelfunktion,

for att forhindra att struman aterkommer efter operation,

for att ersatta naturliga skodldkértelhormoner nar skoldkérteln inte producerar tillrackligt,

for att hamma tumértillvaxt hos patienter med skdldkdrtelcancer,

for att reglera nivaerna av skéldkoértelhormon nar 6verproduktion av hormoner behandlas med
lakemedel som motverkar bildningen av skdldkértelhormon.

Euthyrox 100 mikrogram tabletter anvands aven for att undersdka skoldkortelfunktionen.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-07 02:44



Levotyroxin som finns i Euthyrox kan ocksa vara godkand fér att behandla andra sjukdomar som inte nédmns
i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Euthyrox

Ta inte Euthyrox

om du har nagot av féljande:

allergi (6verkanslighet) mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot av dvriga innehallsamnen i
Euthyrox (anges i avsnitt 6),

nedsatt funktion hos binjurarna eller i hypofysen och inte far behandling for detta, eller kraftig
overproduktion av skéldkoértelhormoner (tyreotoxikos),

akut hjartsjukdom (hjartinfarkt eller hjartmuskelinflammation).

Ta inte Euthyrox tillsammans med lakemedel som motverkar bildningen av skéldkdrtelhormon om du ar
gravid (se avsnitt Graviditet och amning nedan).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Euthyrox om du har nagon av féljande hjartsjukdomar:

otillrackligt blodfléde i hjartats blodkarl (karlkramp)
- hjartsvikt

- snabba och oregelbundna hjartslag

- hogt blodtryck

- fettavlagringar i artarerna (aderférkalkning)

Dessa tillstand maste behandlas och vara under kontroll innan du bérjar ta Euthyrox eller ett test for att
undersoka skoldkortelns funktion utférs. Du maste genomga téta kontroller av skéldkortelhormonnivaerna
medan du tar Euthyrox. Om du ar osaker pa om du har ndgot av dessa tillstand, eller om de ar
obehandlade, ska du vanda dig till |akare.

Lakaren undersoker om du har nagot fel pa binjuren eller hypofysen eller nagot fel i skéldkérteln med
okontrollerad 6verproduktion av skéldkdrtelhormoner (autonom tyreoideafunktion), eftersom dessa tillstand
maste behandlas och vara under kontroll innan du bérjar ta Euthyrox eller ett test for att undersoka
skoldkortelns funktion utfors.

Blodtryck kommer att kontrolleras regelbundet nar behandling med levotyroxin satts in hos for tidigt fodda
barn med mycket 1ag fédelsevikt eftersom snabbt blodtrycksfall (kallas cirkulatorisk kollaps) kan
uppkomma.

Obalans i skoldkérteln kan uppkomma om du behéver byta ut ditt [akemedel till ett annat lakemedel som
innehaller levotyroxin. Prata med din lakare om du har nagra fragor angaende bytet av ditt lakemedel.
Noggranna kontroller (klinisk undersékning och laboratorietester) behdvs under 6vergangsperioden. Beratta
for din 1akare om du far ndgra biverkningar eftersom detta kan tyda pa att din dos behéver justeras upp
eller ner.

Tala med lakaren,
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om du befinner dig i menopausen eller efter menopausen; lakaren kan behdva goéra regelbundna
kontroller av skéldkortelfunktionen pa grund av risken for benskorhet.

innan du bérjar eller slutar att ta orlistat, eller andrar behandlingen med orlistat (Iakemedel for
behandling av fetma; du kan behdva noggrannare évervakning och dosjustering).

om du upplever tecken pa psykotisk stérning (du kan behéva noggrannare dvervakning och
dosjustering).

Skoldkortelhormoner ska inte anvandas for att astadkomma viktminskning. Intag av skéldkértelhormoner
minskar inte vikten om din skoldkortelhormonniva ligger inom normalintervallet. Allvarliga eller till och med
livshotande biverkningar kan upptrada om du 6kar dosen utan att sarskilt ha radgjort med din lakare. Hoga
doser med skéldkortelhormoner ska inte tas tillsammans med vissa lakemedel for viktminskning, sasom
amfepramon, katin och fenylpropanolamin, eftersom risken for allvarliga eller till och med livshotande
biverkningar kan 6ka.

Om du tar eller nyligen har tagit biotin (kallas aven vitamin H, vitamin B7 eller vitamin B8), maste du
informera lakaren och/eller laboratoriepersonalen innan du genomgar nagra laboratorietester for att
kontrollera dina nivaer av skoldkdrtelhormoner. Biotin kan paverka resultaten av dessa laboratorietester.
Beroende pa vilket test som anvands kan biotin leda till vilseledande resultat som visar falskt hoga eller
falskt I1dga varden. Det kan handa att Iakaren ber dig sluta ta biotin innan nagra laboratorietester gérs. Du
ska aven vara medveten om att dven andra produkter kan innehalla biotin, till exempel tabletter som
innehaller flera vitaminer eller kosttillskott fér har, hud och naglar. Detta kan paverka resultaten vid
laboratorietester. Tala om for Iakaren och/eller laboratoriepersonalen om du tar nagra sddana produkter
(las aven informationen i avsnittet "Andra lakemedel och Euthyrox”).

Andra lakemedel och Euthyrox

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av féljande
lakemedel, eftersom Euthyrox kan paverka deras effekt:

Lakemedel mot diabetes (mediciner som sanker blodsockernivan):

Euthyrox kan minska effekten av lakemedel mot diabetes, sa du kan behéva extra kontroller av
blodsockernivaerna, sarskilt i bérjan av behandlingen med Euthyrox. Medan du tar Euthyrox kan man
behéva justera dosen av lakemedlet mot diabetes.

Kumarinderivat (mediciner som anvands for att férhindra blodproppar):

Euthyrox kan dka effekten av dessa lakemedel, vilket kan 6ka risken for blédningar, sarskilt hos aldre
personer. Du kan behdva extra kontroller av blodets levringsformaga, sarskilt i borjan av och under
behandlingen med Euthyrox. Medan du tar Euthyrox kan man behdva justera dosen av
kumarinldkemedlet.

Se till att du foljer de rekommenderade tidsintervallen om du maste ta nagot av féljande ldkemedel:

Lakemedel som anvands for att binda gallsyror och for att sanka hdgt kolesterol (kolestyramin eller
kolestipol):

Se till att du tar Euthyrox 4-5 timmar innan du tar dessa lakemedel, eftersom de kan blockera
upptaget av Euthyrox fran tarmen.

Antacida (lindrar halsbranna och sura uppstétningar), sukralfat (fér magsar eller tarmsar), andra
lakemedel som innehaller aluminium, lakemedel som innehaller jarn, lakemedel som innehaller
kalcium:

Se till att du tar Euthyrox minst 2 timmar innan du tar dessa ldkemedel, eftersom de i annat fall kan
minska effekten av Euthyrox.
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av féljande
lakemedel, eftersom dessa kan minska effekten av Euthyrox:

propyltiouracil (lakemedel som hammar bildandet av skoldkdrtelhormon)

glukokortikoider (lakemedel mot allergi och inflammation)

betablockare (blodtryckssankande lakemedel som aven anvands for att behandla hjartsjukdomar)
sertralin (lakemedel mot depression)

klorokin eller proguanil (lakemedel for att forebygga eller behandla malaria)

lakemedel som aktiverar vissa leverenzymer, som till exempel barbiturater (lugnande medel,
sémntabletter), karbamazepiner (ldkemedel mot epilepsi, som aven anvands mot vissa former av
smarta och mot nedstamdhet) eller johannesort (ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel).
ostrogeninnehallande lakemedel som anvands som hormonersattning under och efter menopausen
eller for att forhindra graviditet.

sevelamer (fosfatbindande lakemedel som anvands for att behandla patienter med kronisk njursvikt)
tyrosinkinashammare (lakemedel mot cancer och inflammation)

protonpumpshammare (t.ex. omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol och lansoprazol) som
anvands for att minska produktionen av magsyra. Det kan leda till minskat upptag av levotyroxin
frdn tarmen och darmed bristande effekt. Om du tar levotyroxin och far behandling med
protonpumpshammare ska din ldkare 6vervaka din skéldkértelfunktion och kan behdva justera dosen
av Euthyrox.

orlistat (lakemedel fér behandling av fetma)

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av foljande
lakemedel, eftersom de kan forstarka effekten av Euthyrox:

salicylater (Iakemedel som anvands for att lindra smarta och sanka feber)
dikumarol (lakemedel som férhindrar blodproppar)

furosemid i hoga doser pa 250 mg (urindrivande ldkemedel)

klofibrat (ldkemedel som sanker blodfettnivderna)

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta ndgot av foljande
lakemedel, eftersom de kan paverka effekten av Euthyrox:

ritonavir, idinavir, lopinavir (proteashammare, lakemedel for att behandla HIV infektion)
fenytoin (lakemedel mot epilepsi)

Du kan beh6va regelbundna kontroller av dina skoldkortelhormonnivaer. Det kan bli nédvandigt att justera
dosen av Euthyrox.

Tala om for lakaren om du tar amiodaron (ett lakemedel som anvands for att behandla oregelbundna
hjartslag), eftersom detta lakemedel kan paverka skoldkortelns funktion och aktivitet.

Om du maste genomga ett diagnostiskt test eller réntgas med kontrastmedel som innehaller jod maste du
tala om for lakaren att du tar Euthyrox, eftersom du kanske far en injektion som kan paverka skoldkortelns
funktion.

Om du tar eller nyligen har tagit biotin maste du informera ldkaren och/eller laboratoriepersonalen innan du
genomgar nagra laboratorietester for att kontrollera dina nivder av skoldkértelnormoner. Biotin kan paverka
resultaten av dessa laboratorietester (se avsnittet "Varningar och forsiktighet”).
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, aven receptfria
sadana.

Euthyrox med mat och dryck

Tala om for [dkaren om du ater sojaprodukter, i synnerhet om du dndrar mangden du ater. Sojaprodukter
kan sanka upptaget av Euthyrox fran tarmen och darfor kan det bli nédvandigt att justera Euthyrox-dosen.

Graviditet och amning

Om du ar gravid ska du fortsatta ta Euthyrox. Tala med lakaren, eftersom dosen kan behéva andras.

Om du har tagit Euthyrox tillsammans med lakemedel som motverkar bildningen av skéldkértelhormoner
och som ges for att behandla en 6verproduktion av skéldkdrtelhormoner kommer Idkaren att avsluta
Euthyrox-behandlingen nar du blir gravid.

Om du ammar ska du fortsatta ta Euthyrox enligt Idkarens anvisningar. Mangden ldkemedel som utséndras
i brostmjolken ar sa liten att det inte paverkar barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier av formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner har genomférts.
Euthyrox férvantas inte paverka formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner, eftersom levotyroxin
ar identiskt med det naturligt forekommande skoldkdrtelhormonet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagra av innehallsamnena i Euthyrox

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Euthyrox

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Lakaren bestammer din individuella dos baserat pa undersokningar och laboratorietester. Vanligtvis far du
borja med en 1ag dos som 6kas med 2-4 veckors mellanrum tills du uppnatt din totala individuella dos.
Under de inledande veckorna i behandlingen far du komma pa aterbesok for laboratorietester sa att dosen
kan justeras.

Om ditt barn f6ds med hypotyreos kan din Idkare rekommendera en hogre startdos eftersom snabb
ersattning ar viktig. Den rekommenderade startdosen ar 10 till 15 mikrogram per kg kroppsvikt per dag de
forsta 3 manaderna. Dosen justeras darefter individuellt av din lakare.

Det vanliga dosintervallet anges i nedanstaende tabell. Det kan racka med en lagre individuell dos

om du ar en aldre patient,
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om du har hjartproblem,
om du har ett allvarligt fel i skoldkérteln eller om det pagatt lange,
om du har en 1ag kroppsvikt eller en stor struma.

Anvandning av Euthyrox Rekommenderad daglig dos av Euthyrox

75-200 mikrogram
for att behandla struma hos

patienter med normal
skéldkoértelfunktion

75-200 mikrogram
for att forhindra att struman

aterkommer efter operation

vuxna barn
for att ersatta naturliga

skoldkortelhormoner nar
skoéldkérteln inte producerar

tillrackligt
25-50 mikrogram 12,5-50 mikrogram
- startdos
. 100-200 mikrogram 100-150 mikrogram per m? kropps
- underhallsdos yta

150-300 mikrogram
for att hamma tumortillvaxt

hos patienter med
skoéldkortelcancer

50-100 mikrogram
for att reglera nivderna av

skéldkoértelhormon nar dverp
roduktion av hormoner beha
ndlas med lakemedel som
motverkar bildningen av
skoéldkoértelhormon

Euthyrox 100 mikrogram tabletter:

for att testa skoldkortelfunkti )0 mikrogram (2 tabletter) med start 2 veckor fére testet.
onen

Administrering

Euthyrox ska svaljas.

Ta en dos per dag pa fastande mage pa morgonen (minst en halvtimme fére frukost), helst med litet
vatska, till exempel ett halvt glas vatten.

Sma barn kan fa hela dagsdosen av Euthyrox minst en halvtimme fore dagens forsta maltid.

Omedelbart fére anvandning krossar du tabletten och blandar den med litet vatten och ger den till barnet
tillsammans med litet mer vatska. Gor alltid i ordning blandningen strax fére anvandningen.
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Behandlingens langd

Behandlingens langd kan variera beroende pa vilket tillstand du anvénder Euthyrox for. Lakaren kommer
darfor att diskutera med dig hur ldnge du maste ta lakemedlet. De flesta patienter maste ta Euthyrox hela
livet.

Om du har tagit fér stor mangd av Euthyrox

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har tagit en hdgre dos an vad som foreskrivits kan du fa symtom i form av snabba hjartslag, angest,
oro eller oavsiktliga rorelser. Hos patienter med en sjukdom som paverkar det neurologiska systemet sasom
epilepsi, kan kramper forekomma i enstaka fall. Hos patienter med benagenhet fér psykotiska stérningar
kan symtom pa akut psykos upptrada. Om nagot av detta hander ska du kontakta ldkare.

Om du har glomt att ta Euthyrox

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, utan ta den vanliga dosen nasta dag.
Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Euthyrox, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Euthyrox orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Du kan fa en eller flera av féljande biverkningar om du tar for stor mangd av Euthyrox, eller om du inte tal
den ordinerade dosen (t.ex. nar dosen hdjs snabbt):

Oregelbundna eller snabba hjartslag, bréstsmarta, huvudvark, muskelsvaghet eller kramper, blodvallning
(varme och rodnad i ansiktet), feber, krakning, menstruationsstérningar, pseudotumor cerebri (6kat
vatsketryck i skallen), darrning, rastloshet, somnstérningar, svettning, viktférlust, diarré.

Om du far ndgon av dessa biverkningar ska du kontakta lakare. Lakaren kan avbryta behandlingen nagra
dagar eller minska den dagliga dosen tills biverkningarna forsvunnit.

Allergiska reaktioner mot nagot innehallsamne i Euthyrox ar maéjliga (se avsnitt 6. "Innehallsdeklaration").
Allergiska reaktioner kan inkludera hudutslag, nasselutslag och svullnad av ansikte eller hals (angio6dem).
Om detta hander ska du omedelbart kontakta lakare.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Euthyrox ska férvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand Euthyrox fére utgangsdatumet som anges pa blistren och kartongen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hégst 25°C. Forvara blistren i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar levotyroxin. Varje tablett innehaller 25, 50 respektive 100 mikrogram
levotyroxinnatrium.

Ovriga innehdllsdmnen &r majsstarkelse, citronsyra, kroskarmellosnatrium, gelatin,
magnesiumstearat och mannitol (E421).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Euthyrox-tabletterna ar vita, runda, platta pa bada sidor, med en avfasad kant, delskara och en inskription
pa ena sidan:
EM 25, EM 50 eller EM 100.

Euthyrox finns i férpackningar om 20, 25, 30, 50, 60, 90, 100 eller 500 tabletter eller i kalenderférpack
ningar med 28 eller 84 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Merck AB

Box 3033

169 03 Solna

Tel: 08-562 445 00

Tillverkare

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt, Tyskland

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

Alcorcén, 28923 Madrid

Spanien

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Euthyrox

Grekland: Euthyrox
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Island: Euthyrox
Kroatien: Euthyrox
Norge: Euthyrox
Portugal: Eutirox
Spanien: Eutirox
Sverige: Euthyrox
Tyskland: Euthyrox
Osterrike: Euthyrox

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-23
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